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A. Problem 

Mit dem Richtlinienvorschlag sollen die in den Mitgüedstaaten 
bestehenden unterschiedüchen Regelungen zur technischen 
Sicherheit und zum Gesundheitsschutz von elektromedizinischen 
Implantaten vereinheithcht werden, um so die Voraussetzungen 
für das EG-weite Inverkehrbringen dieser Geräte zu schaffen. 


B. Lösung 

Nach Kenntnisnahme des Richthnienvorschlags Aufforderung an 
die Bundesregierung, bei den weiteren Beratungen im Rat auf die 
in der Beschlußempfehlung enthaltenen Vorschläge zu achten. 

Einstimmigkeit im Ausschuß 


C. Alternativen 

keine 


D. Kosten 

keine 
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Beschlußempfehlung 


Der Bundestag wolle beschließen: 

1. Der Deutsche Bundestag begrüßt nach Kenntnisnahme des an- 
hegenden Dokuments den Richtlinienvorschlag in seiner Ziel- 
setzung. 

2. Die Bundesregierung wird aufgefordert, sich dafür einzusetzen, 
daß Voraussetzung für die Verkehrsfähigkeit von Medikalpro- 
dukten neben der technischen Sicherheit gleichermaßen auch 
der medizinisch-therapeutische Nutzen und die medizinische 
Unbedenküchkeit sind. 


Bonn, den 23. Oktober 1989 

Der Ausschuß für Arbeit und Sozialordnung 

Egert Dr. Becker (Frankfurt) 

Vorsitzender Berichterstatter 
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Anlage 


Vorschlag für eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften 
der Mitgliedstaaten über aktive implantierbare elektromedizinische Geräte 


Aktive implantierbare elektromedizinische Geräte (AIEMG) 


Begründung 


1. Allgemeine Überlegungen 


1. Gegenstand 

Der vorliegende Vorschlag für eine Richtlinie 
wurde in Anwendung der Entschließung des Ra- 
tes vom 7. Mai 1985 1) über eine neue Konzeption 
auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung 
und der Normung ausgearbeitet. Er ist Bestand- 
teil des durch das Weißbuch festgelegten Ar- 
beitsprogramms, das die Vollendung des Binnen- 
marktes bis Ende 1992 ermöglichen soll. 

Er betrifft die Sicherheit von aktiven implantier- 
baren elektromedizinischen Geräten, nachste- 
hend kurz „implantierbare Geräte“ genannt, 
d. h. von zu therapeutischen oder diagnostischen 
Zwecken verwendeten elektromedizinischen 
Geräten, die durch einen chirur0schen Eingriff 
dauerhaft im menschhchen Körper implantiert 
und mit Strom aus einer implantierten Batterie 
oder einer externen Quelle versorgt werden. Der 
Herzschrittmacher ist das bekannteste Beispiel 
für eine Gruppe von Geräten, die die nachstehen- 
den großen Untergruppen umfaßt: 

a) Herzstimulation: 

— einfacher Impulsgenerator 

— komplexer Impulsgenerator 
— Antitachykardie Schrittmacher 

b) Defibrillation 

c) implantierbares künstliches Herz 

d) Biostimulation: 

— neurolo0sche Stimulation 

— vaskuläre Stimulation 
— Ohrstimulation 

— Diaphragmastimulation 


1 ) ABI. C 136 vom 4. Juni 1985, S. 1 


— Blasenstimulation 
— Knochenstimulation 
— Stimulation des peripheren Muskels 

— sonstige 

e) Medikamentenzudienungssystem: 

— mit oder ohne geschlossenen Regelkreis 
— Sensoren 

f) aktive implantierbare Organe 

g) sonstige, insbesondere; 

— implantierbare Steuergeräte. 

Aufgrund der verwendeten Energiequelle stellen 
die implantierbaren Geräte eine besondere Kate- 
gorie von elektromedizinischen Geräten dar, für 
die die Ausarbeitung einer Einzelrichtlinie mit 
dem Ziel der Harmonisierung der einzelstaat- 
hchen Rechtsvorschriften für die Sicherheit von 
implantierbaren Geräten und deren Herstellung 
gerechtfertigt ist. Eine solche Richtlinie verfolgt 
demnach ein zweifaches Ziel: die Schaffung 
einer gemeinschaftlichen Rechtsvorschrift für die 
Sicherheit der Patienten einerseits und die Besei- 
tigung von Handelshemmnissen, die sich aus den 
voneinander abweichenden Bestimmungen er- 
geben, andererseits. 


2. Begründung der Harmonisierung 

Vor Beginn der Ausarbeitung ihres Vorschlags 
hat die Kommission eine detaiUierte Studie 
durchgeführt, um die einzelstaatlichen Rechts- 
vorschriften im Bereich der elektromedizinischen 
Geräte im allgemeinen und der implantierbaren 
Geräte im besonderen zu untersuchen. 

Die Ergebnisse dieser Studie haben bestätigt, daß 
erhebliche Unterschiede zwischen den Mitglied- 
staaten bestehen, die nicht nur die technischen 
Spezifikationen für die Auslegung von elektro- 
medizinischen Geräten sondern auch die verwal- 


Zugleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanzleramtes vom 31. Januar 1989 — 121 — 680 70 — E — 
Re 238/89. 
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tungstechnischen Prüf-, Test-, Kontroll- und Ge- 
nehmigungsverfahren für das Inverkehrbringen, 
die Anwendung und — im Falle von implantier- 
baren Geräten — die Implantation betreffen. 

Ein typisches Kennzeichen dieses Sektors und 
damit ein Argument für die Harmonisierung der 
einzelstaatiichen Rechtsvorschriften auf diesem 
Gebiet ist der Grad des Risikos von implantierba- 
ren Geräten und die unterschiedhche Ausrich- 
tung der Maßnahmen, die die Mitghedstaaten 
zum Schutze der Patienten gegen die durch die 
Implantation hervorgerufenen Risiken ergrei- 
fen. 

Die einzelstaathchen Rechtsvorschriften für im- 
plantierbare Geräte fallen aus traditionellen 
Gründen häufig unter die allgemeineren Vor- 
schriften für medizinische Geräte und pharma- 
zeutische Erzeugnisse und berücksichtigen nicht 
immer in vollem Umfang eines der typischen 
Merkmale der Gruppe der implantierbaren Ge- 
räte, nämhch den durch die medizinische For- 
schung ausgelösten hohen Innovationsgrad. 

Schematisch gesehen lassen sich bei den ver- 
schiedenen Maßnahmen zur Gewährleistung der 
Sicherheit von Patienten in der Gemeinschaft 
zwei Ansätze unterscheiden. Der erste Ansatz 
mißt der Gerätekontrolle vor dem Inverkehrbrin- 
gen auf dem Wege über Zulassungs- und/oder 
Zertifizierungssysteme große Bedeutung bei; der 
zweite Ansatz besteht darin, auf dem Wege über 
die Festlegung „guter Herstellungspraktiken" 
(GMP) oder anderer Systeme zur Sicherstellung 
der Quahtät zu prüfen, ob die Firmen für eine 
dauerhafte Sicherheit ihrer Erzeugnisse garantie- 
ren können. 

Diese beiden Ansätze beruhen auf unterschiedh- 
chen Sicherheitsauffassungen. Dies macht den 
Rückgriff auf Artikel lOOA des EWG-Vertrags 
unumgänghch, wenn technische Handelshemm- 
nisse, die angesichts der Art der fraghchen Er- 
zeugnisse auftreten können und müssen, vermie- 
den werden sollen. 

In Übereinstimmung mit Artikel 100 A Abs. 3 
enthält die vorhegende Richthnie die erforderh- 
chen Vorschriften, um für Patienten und die an- 
deren betroffenen Personen ein hohes Schutzni- 
veau zu gewährleisten. 

Funktion und Bedeutung der einzelstaathchen 
Normung sind natürhch umgekehrt proportional 
zu Funktion und Bedeutung eines verordnungs- 
rechthchen Eingreifens. Eine europäische Nor- 
mung gibt es praktisch nicht. 

Die unmittelbaren wirtschaftlichen Auswirkun- 
gen dieser Hemmnisse und die Kosten lassen sich 
nämhch nur schwer ab schätzen. Eine wirtschaft- 
hche Analyse würde es ermöghchen, die durch 
die fehlende Harmonisierung entstehenden 
Mehrkosten für die exportierenden Unterneh- 
men zu berechnen, würde jedoch nicht notwen- 
digerweise die anderen möghchen negativen 
Auswirkungen auf decken. 


Die Entwicklung des Binnenmarkts darf jedoch 
nicht nur unter dem makroökonomischen Ge- 
sichtspunkt des Gesamtwachstums einzig und al- 
lein in Abhängigkeit vom Umsatz des Sektors 
gesehen werden, sondern muß auch unter dem 
Gesichtspunkt der technologischen Dynamik ei- 
nerseits und der Verbesserung der Lebensbedin- 
gungen in der Gemeinschaft andererseits be- 
trachtet werden. Die wirtschafthchen und sozia- 
len Aspekte sind folghch eng aneinander gekop- 
pelt und müssen im Rahmen eines integrierten 
Vorgehens Berücksichtigung finden. 

Die Harmonisierung im Bereich der implantier- 
baren Geräte muß folghch so durchgeführt wer- 
den, daß das Inverkehrbringen so weit als mög- 
hch beschleunigt wird und gleichzeitig eine ma- 
ximale Sicherheitsgarantie für den Patienten ge- 
boten werden kann. Die rasche Verbreitung spit- 
zentechnologischer Erzeugnisse kommt sowohl 
der Industrie, deren Innovationsrhythmus da- 
durch angeregt wird, als auch dem Patienten zu- 
gute, der ohne Wartezeiten die perfektesten Ge- 
räte in Anspruch nehmen kann, um seine Ge- 
sundheit zu verbessern und sein Leben zu verlän- 
gern. 


3. Konsultation der betroffenen Parteien 

Seit Beginn der Vorbereitungsarbeiten war die 
Kommission darauf bedacht, alle interessierten 
Kreise, d. h. die Regierungsvertreter, die Indu- 
strievertreter, die Fachärzte für Implantation so- 
wie die Vertreter der europäischen Normenorga- 
nisationen CEN und CENELEC, daran zu beteüi- 
gen. 

Oberstes Ziel dieser Konzertierung war es, die am 
besten geeigneten Lösungen zu finden, soweit 
als möghch Geist und Buchstabe der Empfehlung 
des Rates vom 7. Mai 1985 zu berücksichtigen 
und dabei gleichzeitig den Besonderheiten eines 
recht eingeschränkten und speziellen Anwen- 
dungsbereichs sowie dem Komplexitätsgrad der 
verschiedenen Sicherheitsaspekte Rechnung zu 
tragen. 


4. Beziehung zu anderen 
Harmonisierungssystemen 

4.1. Die Harmonisierung im Bereich der elektromedi- 
zinischen Geräte ist mit der Annahme der Richt- 
hnie des Rates 84/539/EWG in Angriff genom- 
men worden. 

Diese nach klassischem Muster aufgebaute 
Richthnie verweist auf eine internationale Norm, 
die von CENELEC aufgegriffene Pubhkation 
601-1 der lEC, die die aUgemeinen Sicherheits- 
anforderungen für aUe medizinischen Geräte im 
einzelnen festlegt. Die besonderen Anforderun- 
gen, die für bestimmte Gerätekategorien not- 
wendig sein können, werden durch andere Nor- 
men festgelegt, die der oben genannten Norm 
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untergeordnet sind. Der Anwendungsbereich der 
Richtlinie 84/539/EWG wurde auf die Geräteka- 
tegorien beschränkt, bei denen davon ausgegan- 
gen wird, daß die Übereinstimmung mit der 
Norm lEC 601-1 und mit den darin enthaltenen 
allgemeinen Anforderungen ausreicht, um die Si- 
cherheit des Patienten und des diese Geräte an- 
wendenden Personals zu gewährleisten. 

4.2. Der vorliegende Entwurf betrifft eine Geräteka- 
tegorie, die etwas am Rande der gesamten elek- 
tromedizinischen Geräte angesiedelt ist. Der er- 
ste Unterschied besteht darin, daß im Falle der 
implantierbaren Geräte die Stromquelle in na- 
hezu allen Fällen eine in das Gerät eingebaute 
elektrische Batterie ist, während bei allen medi- 
zinischen Geräten, einschließlich bei den von der 
Richtlinie 84/539/EWG erfaßten Geräten, das 
Stromnetz oder eine ähnliche Quelle benutzt 
wird. 

Der zweite wichtige Unterschied besteht darin, 
daß die implantierbaren Geräte per definitionem 
in den menschlichen Körper implantiert werden, 
um insbesondere lebenswichtige Funktionen zu 
regulieren. 

Da die Energiequelle sehr niedrige Spannung hat 
und die implantierbaren Geräte einen erhebli- 
chen Eingriff darstellen, sind sehr spezielle Si- 
cherheitsaspekte angesprochen, die sich in Nor- 
men, die nicht notwendigerweise der Publikation 
lEC 601-1 untergeordnet sind, widerspiegeln. 

Die Sicherheitsanforderungen müssen jedoch 
auch Aspekte berücksichtigen, die nicht mit der 
Verwendung von Elektrizität Zusammenhängen, 
wie beispielsweise die Sterilität, die biologische 
Verträglichkeit und die Zuverlässigkeit des Ge- 
rätes. 

4.3. Für andere Kategorien von medizinischen Gerä- 
ten, die in der Richtlinie 84/539/EWG und im vor- 
liegenden Entwurf ausgenommen sind, werden 
in enger Zusammenarbeit mit den interessierten 
Kreisen vorbereitende Arbeiten durchgeführt. 

4.4. Die Harmonisierung der nichtelektrischen medi- 
zinischen Geräte ist Gegenstand erster Kontakte 
mit den interessierten Kreisen. 

4.5. Der vorliegende Entwurf stellt eine Weiterfüh- 
rung der Harmonisierungsarbeiten, die im Zuge 
der Richtlinie 84/539/EWG bereits durchgeführt 
worden sind, dar. Die vollständige Harmonisie- 
rung des Sektors soll unter Einhaltung der im 
Weißbuch festgelegten Fristen erfolgen. 


5. Stand der Normung 

Auf internationaler Ebene werden bereits seit 
mehreren Jahren im Rahmen einer gemischten 
Arbeitsgruppe (Joint working group) ISO/IEC Ar- 
beiten für eine Geräte kategorie durchgeführt, die 
unter den Anwendungsbereich des vorliegenden 
Entwurfs fällt: die implantierbaren Herzschritt- 
macher. 


Auf dieser Grundlage und auf der Grundlage der 
wesentlichen Sicherheitsanforderungen, die dem 
vorliegenden Entwurf beigefügt sind, hat CENE- 
LEC am 1. März 1988 die europäische Norm 
EN 50061 über Herzschrittmacher angenommen. 
Ein wesentlicher Teil ihres technischen Inhalts ist 
auf die gesamten implantierbaren Geräte an- 
wendbar, so daß für die Geräte einfacher und 
rascher Entwürfe für europäische Normen ausge- 
arbeitet werden können. 


6. Orientierung am Wortlaut der 
„ Modellrichtlinie" 

(im Anhang zu der Entschließung vom 7. Mai 
1985) 

Wie bei anderen Richtlinienvorschlägen, die auf 
dem neuen Konzept beruhen, hat sich die Kom- 
mission auch in diesem Fall bemüht, sich soweit 
als möglich an die „Modellrichtlinie" zu halten, 
die der Entschließung vom 7. Mai 1985 als An- 
hang beigefügt ist, und gleichzeitig Informatio- 
nen und Meinungen, die im Verlaufe der Konsul- 
tationen mit den interessierten Kreisen zusam- 
mengetragen werden konnten, zu berücksichti- 
gen. 

A. Die Erstellung der Unterlagen, die von der 
zugelassenen Stelle 2) zwecks Bestätigung der 
Übereinstimmung des Geräts mit der Richtli- 
nie zu prüfen sind, läßt sich grundsätzhch auf 
die Erstellung der nachstehend genannten 
drei Teildokumente beschränken: 

1. Dokument über das Qualitätssystem für 
Sterilität 

2. Dokument über khnische Nachweise 

3. Dokument über technische Sicherheit 

B. In dem zuerst genannten Dokument führt der 
Hersteller sämtliche Informationen über das 
Sicherheitssystem auf, das er in seinem Be- 
trieb zur Gewährleistung der Gerätesterilität 
anwendet. Dieses System sollte auf 
CEN 29001 beruhen und könnte auf dem 
Wege über die Berücksichtigung eines ein- 
schlägigen Leitfadens für gute Herstellungs- 
praxis (GMP) angewendet werden. Ist für Her- 
steller, die einen solchen Leitfaden verwen- 
den, ein Registrier- und Kontrollsystem vorge- 
sehen, kann Dokument 1 durch eine entspre- 
chende Bescheinigung ersetzt werden. 

C. In dem zweiten Dokument führt der Hersteller 
sämtliche Informationen über die Prüfungen 
und Maßnahmen auf, die er zur Feststellung 


2) Unter „zugelassene Stelle" verstehen wir eine Stelle, die der 
jeweilige Mitgliedstaat der Kommission als diejenige Stelle 
mitgeteilt hat, die für die Kontrolle und Anwendung der 
Richtlinie zuständig ist. Diese Stelle muß nicht notwendiger- 
weise die Nationalität des Mitghedstaats, der sie mitteilt, 
besitzen und kann Laboratorien (einheimische Laboratorien 
oder Laboratorien eines anderen Mitgliedstaats) damit beauf- 
tragen, unter ihrer Verantwortung Prüfungen, Kontrollen und 
Überwachungsmaßnahmen vorzunehmen. 
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der Funktionsfähigkeit und der Funktions- 
weise des Geräts aus klinischer Sicht durchge- 
führt hat. Dieses Dokument muß von einem 
beratenden Fachmann für Pathologie gegen- 
gezeichnet werden, der damit erklärt, daß das 
Gerät zu Behandlungs- oder Überwachungs- 
zwecken eingesetzt werden soll. 

Erläuterungen über die Funktionsweise soll- 
ten — sofern vorhanden — beigefügt wer- 
den. 

D. Dokument 3 muß näher erläutert werden. 

Als erstes stellt sich folgende Frage: 

„Gibt es für das fragliche Gerät irgendeine 
harmonisierte Norm, die die wesenüichen Si- 
cherheitsanforderungen abdeckt, oder ist eine 
einschlägige nationale Norm im Amtsblatt der 
Europäischen Gemeinschaften veröffentlicht 
worden?" 

1. Lautet die Antwort „nein" oder entscheidet 
sich der Hersteller, diese nicht anzuwen- 
den, muß Dokument 3 folgende Informatio- 
nen enthalten: Informationen über die Ver- 
fahren, die der Hersteller bei der Fertigung 
des Geräts zur Berücksichtigung der we- 
sentlichen Sicherheitsanforderungen ange- 
wandt hat, Informationen über die durch- 
geführten Prüfungen sowie eine Begrün- 
dung, aus der hervorgeht, warum diese 
Verfahren und Prüfungen den wesentli- 
chen Sicherheitsanforderungen entspre- 
chen. 

So könnte beispielsweise in der oben ge- 
nannten Begründung auf bestimmte Aufla- 
gen und Prüfungen verwiesen werden, die 
in Normen für ähnhche wie das fragliche 
Gerät aufgeführt sind. In diesem Fall sollte 
zusätzhch zu den Unterlagen ein Geräte- 
muster mitgeschickt werden. 

2. Lautet die Antwort „ja" , so sind zwei Arten 
von Dokumenten möghch: 

a) Wendet der Hersteller die GMP an, führt 
er sein Qualitätssystem auf und verweist 
auf die berücksichtigten Normen. 

b) Wendet der Hersteller die GMP nicht an, 
erläutert er im einzelnen, wie er das Ge- 
rät geprüft hat, um hierfür eine Überein- 
stimmungserklärung abgeben zu kön- 
nen (eine Konformitätsbescheinigung 
durch einen Dritten ist ebenfalls mög- 
lich). 

E. Sobald die Unterlagen vollständig sind, müs- 
sen sie bei der zugelassenen Stelle eines Mit- 
gliedstaats vorgelegt werden. Je nach Art von 
Dokument 3 stellt die zugelassene Stelle nach 
Prüfung der Unterlagen folgende Bescheini- 
gungen aus: 

1. Bauartzulassungsbescheinigung, wenn der 
Hersteller ein Dokument 3 gemäß Punkt 
D.l vorgelegt hat; 


2. Bauunterlagenzulassungsbescheinigung, 
wenn der Hersteller ein Dokument 3 gemäß 
Punkt D.2 vorgelegt hat. 

F. Der Hersteller kann dann sein Gerät ungehin- 
dert und ohne zusätzliche Kontrollen in der 
gesamten EWG verkaufen, sofern es mit der 
zugelassenen Bauart oder den genehmigten 
Unterlagen übereinstimmt. 

Zu diesem Zweck erklärt der Hersteller, daß 
das Gerät der zugelassenen Bauart oder den 
genehmigten Unterlagen entspricht und 
bringt auf dem Gerät das EG-Zeichen an. 

Um die oben genannte Erklärung abgeben zu 
können, muß der Hersteller verfügen über: 

— eine Genehmigung für sein Quahtätssy- 
stem für Auslegung, Einkauf, Fertigung 
und abschließende Prüfung gemäß 
CEN 29001 und der einschlägigen GMP 
oder 

— eine Genehmigung für sein Qualitätssy- 
stem für Einkauf, Fertigung und abschlie- 
ßende Prüfung gemäß CEN 29002 oder 

— eine Bescheinigung über die unter Auf- 
sicht der zugelassenen Stelle durchgeführ- 
ten Prüfungen, aus der die Übereinstim- 
mung des Erzeugnisses mit der zugelasse- 
nen Bauart oder dem zugelassenen Bau- 
muster hervorgeht. 


Konformitätsbescheinigung 

Die wesentlichen Sicherheitsanforderungen, de- 
nen die implantierbaren Geräte genügen müssen, 
lassen sich in drei Gruppen zusammenfassen: 
Sterilität, klinische Bewertung und technische Si- 
cherheit. Was die Einhaltung dieser drei Aspekte 
anbelangt, werden in der Richtlinie drei Vorge- 
hensweisen unterschieden; ihnen ist gemeinsam, 
daß sie über eine „Auslegungsdokumentation" 
verfügen müssen und die Erteilung eines EG- 
Konformitätszeichens zum Ziel haben. 

Die Bewertung der technischen Sicherheit, die 
auf der Grundlage von Versuchen mit einem Pro- 
totyp erfolgen soll, ist leichter möglich, wenn das 
Gerät hinsichtlich seiner Auslegung und seiner 
Konstruktion bestimmten Normen entspricht. Aus 
diesem Grund erläutert die Richtlinie eine Reihe 
von weitgehend repräsentativen Zertifizierungs- 
verfahren, die üblicherweise in den Gemein- 
schaf tsrichthnien enthalten sind. 

Für die Sterilität sind Vorschriften und eine 
strenge Organisation des Herstellungsprozesses 
erforderlich. 


7. 
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Vorschlag für eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften 
der Mitgliedstaaten über aktive implantierbare eiektromedizinische Geräte 


DER RAT DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN - 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Euro- 
päischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel lOOA, 

auf Vorschlag der Kommission, 

in Zusammenarbeit mit dem Europäischen Parla- 
ment, 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial- 
ausschusses, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

In jedem Mitgliedstaat müssen in der Humanmedizin 
verwendete aktive implantierbare eiektromedizini- 
sche Geräte sowohl für die Benutzer solcher Geräte als 
auch für diejenigen, die mit den Geräten behandelt 
werden, ein hohes und klar festgelegtes Sicherheits- 
niveau auf weisen. 

Mehrere Mitgliedstaaten haben versucht, dieses Si- 
cherheitsniveau durch vorgeschriebene Spezifizie- 
rungen im Zusammenhang mit den technischen Si- 
cherheitsvorschriften und den Prüfverfahren zu ge- 
währleisten. Diese Spezifizierungen unterscheiden 
sich von einem Mitgliedstaat zum anderen. 

Die nationalen Maßnahmen zur Gewährleistung die- 
ses Sicherheitsniveaus müssen harmonisiert werden, 
um den freien Markt für aktive implantierbare eiek- 
tromedizinische Geräte zu garantieren, ohne beste- 
hende und gerechtfertigte Sicherheitsniveaus in den 
Mitgliedstaaten zu verringern. 

Die Vorschriften für aktive implantierbare eiektrome- 
dizinische Geräte können auf die Bestimmungen be- 
schränkt werden, die zur Erfüllung der wesentlichen 
Sicherheitsanforderungen notwendig sind. Da sie we- 
sentlich sind, müssen diese Anforderungen entspre- 
chende einzelstaatliche Bestimmungen ersetzen. 

Es müssen Prüfverfahren geschaffen werden, die auf 
der Grundlage gegenseitiger Anerkennung durch die 
Mitgliedstaaten und in Übereinstimmung mit Ge- 
meinschaftskriterien festzulegen sind — 

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 


KAPITEL I 

Artikel 1 

1. Diese Richtlinie gilt für aktive implantierbare eiek- 
tromedizinische Geräte. 

2. Für diese Richtlinie gelten folgende Begriffsbe- 
stimmungen: 


— medizinisches Gerät: alle Vorrichtungen, Appa- 
rate, Geräte, Substanzen oder andere Gegen- 
stände (einzeln oder kombiniert verwendet), die 
vom Hersteller zur Anwendung beim Menschen 
für folgende Zwecke vorgesehen sind: 

a. Kontrazeption; 

b. Diagnose, Prävention, Überwachung, Be- 
handlung oder Linderung von Krankheiten 
oder Verletzungen; 

c. Untersuchung oder Veränderung der Anato- 
mie oder eines physiologischen Prozesses, 

deren Hauptzweck nicht auf pharmakologi- 
schem Wege erreicht wird. Diese Definition gilt 
nicht für Software-Pakete, die nicht Teil einer 
Vorrichtung, eines Apparats, eines Geräts oder 
Gegenstandes sind. 

— aktives implantierbares elektromedizinisches 
Gerät: jedes medizinische Gerät, das durch ei- 
nen chirurgischen Eingriff dauerhaft im 
menschlichen Körper implantiert wird und mit 
Strom aus einer implantierten Batterie oder ei- 
ner externen Quelle versorgt wird, sowie nicht 
austauschbare Zusatzeinrichtungen (wie Pro- 
grammiergeräte, externe Stromquellen) und 
Betriebs-Software. 

— ständig implantiert: Implantation im menschli- 
chen Körper für andere als kurzfristige 
Zwecke. 


Artikel 2 

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maß- 
nahmen, um sicherzustellen, daß die in Artikel 1 
Abs. 1 genannten Geräte, in der Folge als „Geräte" 
bezeichnet, nur in den Verkehr gebracht und implan- 
tiert werden dürfen, sofern sie die Sicherheit des Pa- 
tienten bei sachgemäßer Implantation, Instandhal- 
tung und zweckentsprechender Verwendung nicht 
gefährden. 


Artikel 3 

Die in Artikel 1 Abs. 1 genannten Geräte müssen 
die wesentlichen Sicherheitsanforderungen gemäß 
Anhang 1 erfüllen. 
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Artikel 4 

1. Die Mitghedstaaten behindern nicht das Inver- 
kehrbringen, den freien Verkehr und die Implanta- 
tion von mit dem EG-Zeichen versehenen Gerä- 
ten. 

2. Die Mitgliedstaaten behindern nicht das Inver- 
kehrbringen und die Implantation von Geräten, die 
nicht mit dem EG-Zeichen versehen sind, und: 

— für die klinische Prüfung gemäß dem Verfahren 
in Artikel 8 Abs. 4 vorgesehen sind; 

— einen Prototyp darstellen, der für die Forschung 
und die Sicherheits- und Wirksamkeitsprüfung 
vorgesehen ist. 

3. Für einen Zeitraum von drei Jahren vom Zeitpunkt 
der Bekanntgabe der Richthnie ab können Geräte 
vorübergehend auf den Markt gebracht werden, 
wenn sie den nationalen Vorschriften, die zu die- 
sem Zeitpunkt in Kraft waren, entsprechen, voraus- 
gesetzt, diese Vorschriften sind mit den Vertrags- 
bestimmungen vereinbar. 


Artikel 5 

1. Die Mitghedstaaten gehen von der Einhaltung der 
wesentlichen Sicherheitsanforderungen gemäß 
Anhang 1 bei Geräten aus, die übereinstimmen 
mit: 

a) den einschlägigen nationalen Normen zur 
Durchführung der harmonisierten Normen, de- 
ren Fundstellen im Amtsblatt der Europäischen 
Gemeinschaften veröffenthcht wurden. Die Mit- 
ghedstaaten veröffenthchen die FundsteUen 
dieser nationalen Normen; 

oder mit: 

b) den einschlägigen in Absatz 2 bezeichneten 
Normen, sofern in den von diesen Normen ab- 
gedeckten Bereichen keine harmonisierten 
Normen vorhegen. 

2. Die Mitghedstaaten teilen der Kommission den 
Wortlaut ihrer in Absatz 1 Buchstabe b genannten 
nationalen Normen mit, die nach ihrer Auffassung 
den wesenthchen Sicherheitsanforderungen ge- 
mäß Anhang 1 entsprechen. Die Kommission teilt 
den Mitghedstaaten den Wortlaut dieser Normen 
umgehend mit. Nach dem in Artikel 6 Abs. 2 vor- 
gesehenen Verfahren teilt sie den Mitghedstaaten 
diejenigen der genannten Normen mit, bei denen 
von der Vermutung ausgegangen werden kann, 
daß sie den wesenthchen Sicherheitsanforderun- 
gen gemäß Anhang 1 entsprechen. 

Die Mitghedstaaten veröffenthchen die Fundstel- 
lenziffern dieser Normen. Die Kommission veröf- 
fenthcht sie außerdem im Amtsblatt der Europäi- 
schen Gemeinschaften. 


Artikel 6 

1. Ist ein Mitghedstaat oder die Kommission der Auf- 
fassung, daß die in Artikel 5 Abs. 1 genannten har- 
monisierten Normen die wesenthchen Sicherheits- 
anforderungen gemäß Artikel 3 nicht voU erfüUen, 
befaßt die Kommission oder der Mitghedstaat den 
durch die Richthnie 83/189/EWG eingesetzten, im 
folgenden „Ausschuß" genannten, ständigen Aus- 
schuß unter Darlegung der Gründe. Der Ausschuß 
nimmt hierzu umgehend SteUung. 

Auf Grund der Stellungnahme des Ausschusses 
teilt die Kommission den Mitghedstaaten mit, ob 
die betreffenden Normen aus den in Artikel 5 
Abs. 1 Buchstabe a der genannten Veröffenth- 
chungen gestrichen werden müssen oder nicht ge- 
strichen werden dürfen. 

2. Nach Erhalt der in Artikel 5 Abs. 2 genannten Mit- 
teilung konsultiert die Kommission den Ausschuß. 
Auf Grund der Stellungnahme des Ausschusses 
teilt die Komnüssion den Mitghedstaaten innerhalb 
eines bestimmten Zeitraums mit, ob bei der betref- 
fenden nationalen Norm von der Vermutung einer 
Übereinstimmung auszugehen ist oder nicht, und 
ob, faUs dies der Fall ist, eine nationale Veröffent- 
hchung der Fundstellen derselben vorzunehmen 
ist. 

Ist die Kommission oder ein Mitghedstaat der An- 
sicht, daß eine nationale Norm nicht mehr die Be- 
dingungen für die Vermutung einer Übereinstim- 
mung mit den Sicherheitsanforderungen erfüllt, so 
konsultiert sie den Ausschuß. Im Lichte der Stel- 
lungnahme des Ausschusses teilt sie den Mitghed- 
staaten mit, ob bei der betreffenden Norm noch 
oder nicht mehr von der Vermutung einer Überein- 
stimmung auszugehen ist, und ob sie im letzten 
FaUe aus den in Artikel 5 Abs. 2 genannten Veröf- 
fentlichungen zu streichen ist. 


Artikel 7 

1. Ist ein Mitghedstaat der Auffassung, daß Geräte, 
die mit dem EG-Konformitätszeichen versehen 
sind, die wesenthchen Sicherheitsanforderungen 
nicht erfüllen, wenn sie ordnungsgemäß implan- 
tiert und zweckentsprechend verwendet werden, 
so ergreift er alle zweckdienhchen Maßnahmen, 
um das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses 
rückgängig zu machen, oder ihr Inverkehrbringen 
zu verbieten oder einzuschränken. 

Der Mitghedstaat unterrichtet die Kommission un- 
verzüglich von dieser Maßnahme und gibt die 
Gründe für seine Entscheidung an, insbesondere, 
ob die Nichtübereinstimmung zurückzuführen ist 
auf: 

a) die Nichteinhaltung der in Artikel 3 genannten 
wesenthchen Sicherheitsanforderungen, wenn 
das Gerät nicht den in Artikel 5 Abs. 1 genann- 
ten Normen entspricht; 

b) die mangelhafte Anwendung der in Artikel 5 
Abs. 1 genannten Normen; 
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c) eine Lücke der in Artikel 5 Abs. 1 genannten 
Normen selbst. 

2. Die Kommission nimmt unverzüglich Konsultatio- 
nen mit den betroffenen Parteien auf. Stellt die 
Kommission nach diesen Konsultationen fest, daß 
eine in Absatz 1 bezeichnete Maßnahme gerecht- 
fertigt ist, so unterrichtet sie hiervon unverzüglich 
den Mitgliedstaat, der die Maßnahme getroffen 
hat, sowie die übrigen Mitgliedstaaten. Ist die in 
Absatz 1 genannte Entscheidung durch eine Lücke 
in den Normen begründet, so befaßt die Komnüs- 
sion nach Konsultationen mit den betroffenen Par- 
teien den Ausschuß innerhalb von zwei Monaten, 
sofern der Mitghedstaat, der die Maßnahme ergrif- 
fen hat, diese aufrechterhalten will, und leitet die in 
Artikel 6 genannten Verfahren ein. 

3. Ist ein nicht übereinstimmendes Gerät mit dem EG- 
Konformitätszeichen versehen, so ergreift der zu- 
ständige Mitghedstaat gegenüber demjenigen, der 
das Zeichen angebracht hat, geeignete Maßnah- 
men und unterrichtet hiervon die Kommission und 
die übrigen Mitgliedstaaten. 

4. Die Kommission stellt sicher, daß die Mitgliedstaa- 
ten über den Verlauf und die Ergebnisse dieses 
Verfahrens unterrichtet werden. 


KAPITEL II 


Konformitätsbestimmung 

Artikel 8 

1. Die Geräte sind der EG-Baumusterprüfung gemäß 
Anhang 2 Ziff. 2 zu unterziehen. 

2. Nachdem der Hersteller oder sein in der Gemein- 
schaft niedergelassener Bevollmächtigter, dem die 
Erlaubnis zur Anbringung des EG -Zeichens auf 
seinen Geräten erteilt werden soll, den Bestimmun- 
gen in Absatz 1 nachgekommen ist, beantragt er 
nach eigener Wahl: 

a) entweder die EG-Erklärung zur Übereinstim- 
mung der Fertigung gemäß Anhang 2 Ziff. 4; 

b) oder die EG-Erklärung zur Übereinstimmung 
der Fertigung gemäß Anhang 2 Ziff. 3. 

3. Geräte, die nach Normen gemäß Artikel 5 Abs. 1 
hergestellt wurden, können alternativ zu den Be- 
stimmungen in Absatz 1 und 2 und nach Wahl des 
Herstellers der EG-Erklärung der Auslegungskon- 
formität gemäß Anhang 2 Ziff. 1 unterhegen. 

Diese Erklärung ist in der EG-Erklärung der Her- 
stellung skonformität gemäß Anhang 2 Ziff. 4 ent- 
halten. 

4. Bei den in Artikel 5 Abs. 1 genannten Normen han- 
delt es sich um zwei unterschiedhche Typen, näm- 
lich um technische und klinische Normen. In Zu- 
sammenhang mit den zuletzt genannten Normen 
und in Erwartung einer harmonisierten Norm sind 
die Geräte gemäß den Bestimmungen in Anhang 5 
khnisch zu bewerten. 


5. Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend 
die Verfahren gemäß Absätze 1, 2 und 3 werden in 
einer Amtssprache desjenigen Mitgiiedstaates er- 
stellt, in dem diese Verfahren durchgeführt wer- 
den, oder in einer Sprache, die von der zuständigen 
Prüfstelle anerkannt wird. 


Artikel 9 

1. Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitglied- 
Staaten und der Kommission die Stellen mit, die sie 
mit der Durchführung der Aufgaben im Zusam- 
menhang mit den Verfahren gemäß Artikel 8 be- 
auftragt haben, die spezifischen Aufgaben jeder 
Stelle sowie deren Identifizierungscodes. Die Kom- 
mission veröffenthcht im Amtsblatt der Europäi- 
schen Gemeinschaften eine Liste der so bezeichne- 
ten Stellen mit deren jeweiligen Aufgaben, und 
sorgt für die Fort Schreibung der Liste. 

2. Die Mitghedstaaten wenden für die Bezeichnung 
der Stellen die in Anhang 4 aufgeführten Mindest- 
kriterien an. Von den Stellen, die den in den ein- 
schlägigen harmonisierten Normen festgelegten 
Kriterien entsprechen, wird angenommen, daß sie 
den in Anhang 4 auf geführten Kriterien entspre- 
chen. 

3. Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle bezeichnet hat, 
zieht diese Bezeichnung zurück, wenn die Stelle 
den Bezeichnungskriterien gemäß Absatz 2 nicht 
mehr entspricht. Er setzt davon unverzüghch die 
übrigen Mitghedstaaten und die Kommission in 
Kenntnis und zieht die Zulassung zurück. 


KAPITEL III 

EG -Konformitätszeichen und Aufschriften 

Artikel 10 

1. Das EG-Konfornütätszeichen gemäß Anhang 3 ist, 
wenn möglich, am Gerät oder der Verpackung oder 
an den Begleitdokumenten in deutlich sichtbarer, 
leicht lesbarer und unauslöschbarer Form anzu- 
bringen. 

2. Zeichen, die mit dem EG -Konformitätszeichen ver- 
wechselt werden können, dürfen nicht angebracht 
werden. 


Artikel 11 

Wird festgestellt, daß das EG-Zeichen zu Unrecht 

an Geräten angebracht wurde, weil: 

— diese nicht den einschlägigen Normen gemäß Arti- 
kel 5 Abs. 1 entsprechen; 

— diese keinem zugelassenen Typ entsprechen; 

— diese einem zugelassenen Typ entsprechen, der 
den einschlägigen wesenthchen Anforderungen 
nicht genügt; 
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— der Hersteller seinen Verpflichtungen gemäß der 
einschlägigen EG-Erklärung der Herstellungskon- 
formität nicht nachgekommen ist, 

zieht die Prüfstelle die EG-Auslegungszulassungsbe- 
scheinigung oder die EG-Bescheinigung für die Zu- 
lassung der Qualitätssysteme zurück. 


KAPITEL IV 

Artikel 12 

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene 
Entscheidung, die eine Einschränkung des Inverkehr- 
bringens und/oder der Inbetriebnahme eines Geräts 
zur Folge hat, ist genau zu begründen. Sie wird dem 
Betroffenen unverzüglich unter Angabe der Rechts- 
mittel, die nach den in diesem Mitghedstaat gelten- 
den Rechtsvorschriften eingelegt werden können, 
und der Rechtsmittelfristen mitgeteilt. 


Geschehen zu Brüssel 


Artikel 13 

1. Die Mitgliedstaaten erlassen vor dem 1. Juli 1991 
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungs Vor- 
schriften, um dieser Richthnie nachzukommen, 
und setzen die Kommission hiervon unverzüglich 
in Kenntnis. 

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 1. Januar 
1992 an. 

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den 
Wortlaut der innerstaatlichen Rechtsvorschriften 
mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden 
Gebiet erlassen. 


Artikel 14 

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerich- 
tet. 


Im Namen des Rates 
Der Präsident 
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Anhang 1 


Wesentliche Sicherheitsanforderungen für aktive implantierbare elektromedizinische Geräte 


1. Sterilität 

Die Patienten sind in geeigneter Weise gegen 
Risiken zu schützen, die durch Verwendung 
unsteriler Produkte verursacht werden. 


2. Klinische Nachweise 

2.1. Der klinische Zustand des Patienten darf durch 
Implantation des Geräts nicht verschlechtert 
werden. 

2.2. Durch das Gerät bedingte Nebenwirkungen 
oder unerwünschte Zustände dürfen nicht grö- 
ßer sein als dessen positive Auswirkungen. 

3. Technische Bewertung 

3.1. Schutz gegen Mißbrauch 

Der Zweck solcher Geräte sollte in der Ge- 
brauchsanweisung und auf dem Etikett ver- 
merkt werden, so daß: 

3.1.1. die Ärzte sich über die Möglichkeiten und Be- 
schränkungen solcher Geräte völlig im klaren 
sind; 

3.1.2. die Ärzte genügend Informationen erhalten, 
um eine richtige Entscheidung hinsichtlich der 
Verwendung des Geräts zu treffen; 

3.1.3. Produktparameter und Verpackungsinforma- 
tionen so angegeben werden, daß Mißver- 
ständnisse auf ein Mindestmaß beschränkt 
bleiben. 

3.2. Schutz gegen vom Gerät herrührende Gefah- 
ren 

Maßnahmen technischer Art sind so zu treffen, 
daß 

3.2.1. Patienten in geeigneter Weise gegen das Risiko 
der Körperverletzung geschützt werden, das 
durch die Auslegung des Produkts wie bei- 
spielsweise physikalische Eigenschaften und 
Maße sowie durch die biologischen Eigenschaf- 
ten der verwendeten Werkstoffe entstehen 
könnte; 

3.2.2. durch eine Erklärung des Herstellers hinsicht- 
hch der Verfallskriterien Patienten in geeigne- 
ter Weise gegen ein Nachlassen der Stromver- 
sorgung geschützt werden; 

3.2.3. Patienten in geeigneter Weise gegen Gefahren 
im Zusammenhang mit der Verwendung von 


Elektrizität geschützt sind. Diese Gefahren 
können sein: 

a) schlechte Isolation 

b) übermäßige Verlustströme im Zusammen- 
hang mit der beabsichtigten Verwendung 

c) schlechter Schutz der Stromkreise vor Risi- 
ken bei Kontakt mit Körperflüssigkeiten 

d) übermäßige Wärmeentwicklung des Ge- 
räts. 

3.2.4. Schutz vor Gefahren, die von der Unmöglich- 
keit einer systematischen Wartung und Ei- 
chung ausgehen. Diese Gefahren können 
sein: 

a) erhebliche Verschlechterung der Leistung 

b) übermäßige Zunahme der Verlustströme 

c) Qualitätsverlust der verwendeten Werk- 
stoffe 

d) Eindringen von Körperflüssigkeiten oder 
Leckage der Behälter 

e) übermäßige Wärmeentwicklung des Ge- 
räts. 

3.2.5. Schutz gegen durch Umwelteinflüsse verur- 
sachte Gefahren: 

a) Das Gerät ist so auszulegen und herzustel- 
len, daß mechanische Beanspruchungen 
während des normalen Einsatzes dessen Si- 
cherheit nicht irreversibel beeinträchtigen. 

b) Das Gerät ist so herzustellen und zu verpak- 
ken, daß es innerhalb der vom Hersteller 
festgelegten Grenzen Veränderungen der 
Umweltbedingungen (Temperatur, Feuch- 
tigkeit), die sowohl während der normalen 
Verwendung als auch während des Trans- 
ports und der Lagerung auftreten können, 
widersteht, so daß seine Leistung nicht irre- 
versibel und bis zu einem Grade beeinträch- 
tigt wird, der die Sicherheit des Patienten 
gefährdet. 

c) Es sind Maßnahmen zu treffen, damit der 
Patient, in den das Gerät implantiert wurde, 
angemessen vor den Gefahren durch elek- 
tromagnetische Felder oder äußere elektri- 
sche Einflüsse (Defibrillatoren, chirurgische 
Hochfrequenzgeräte usw.) geschützt wird. 
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Anhang 2 


Konformitätsbewertungsverfahren 


1. EG-Erklärung der Auslegungskonformität 

1.1. Die EG-Erklärung der Auslegungskonformität 
ist das Verfahren, mit dem der Hersteller, der 
die Verpflichtungen gemäß Absatz 1.2 erfüllt, 
erklärt, daß die Auslegung des betreffenden 
Typs den Erfordernissen der einschlägigen 
Richtlinien entspricht, 

1.2, Verpflichtungen 

1.2.1. Der Hersteller wendet ein Qualitätssystem zur 
Auslegungskontrolle entsprechend an, mit dem 
gewährleistet wird, daß die Auslegungsergeb- 
nisse den genehmigten Auslegungserforder- 
nissen entsprechen und der EG -Überwachung 
gemäß Ziffer 1.5 unterliegen. 

1.2.2. Der Hersteller stellt nur einen Antrag für das 
gesamte Qualitätssystem, wobei die Bestim- 
mungen in diesem Artikel und in Ziffer 4 dieses 
Anhangs abgedeckt werden. Hiervon ausge- 
nommen sind Ziffer 1.4 dieses Anhangs sowie 
der Fall, in dem neue Technologien sowie ein 
neues Erzeugnis in den Produktionsprozeß auf- 
genommen werden. 

1.3. Qualitätssystem 

1.3.1. Der Hersteller reicht einen Antrag zur Geneh- 
migung seines Qualitätssystems bei einer zuge- 
lassenen Stelle ein. 

Der Antrag muß folgendes enthalten: 

— die Dokumentation über das Quahtätssy- 
stem und alle weiteren einschlägigen Infor- 
mationen; 

— das Versprechen, die Verpflichtungen im 
Zusammenhang mit dem genehmigten 
Qualitätssystem zu erfüllen; 

— die Zusicherung, das genehmigte Qualitäts- 
system instandzuhalten, um dessen stän- 
dige Eignung und Effizienz zu gewährlei- 
sten. 

1.3.2. Alle vom Hersteller angenommenen Punkte, 
Anforderungen und Bestimmungen sind in sy- 
stematischer und ordenthcher Weise in Form 
von schriftlichen Verfahren und Anweisungen 
zu dokumentieren. Diese Dokumentation über 
das Qualitätssystem soll ein allgemeines Ver- 
ständnis der Quahtätsmethoden und -verfahren 
wie beispielsweise der Qualitätsprogramme, 
Pläne, Handbücher und Aufzeichnungen ge- 
währleisten. 

Die Dokumentation muß insbesondere eine 
entsprechende Beschreibung folgender Punkte 
enthalten: 


— die Qualitätsziele und die Organisations- 
struktur sowie die Verantwortlichkeiten im 
Bereich des Managements und dessen Be- 
fugnisse im Hinblick auf die Auslegungs- 
qualität; 

— die Auslegungskontrolltechniken, Verfah- 
ren und systematischen Aktionen, die ver- 
wendet und durchgeführt werden; 

— die Auslegungsprüfungstechniken, Verfah- 
ren und systematischen Aktionen, die ver- 
wendet und durchgeführt werden sowie de- 
ren entsprechende Frequenz; 

— die Möglichkeiten zur Überwachung der 
Durchführung der erforderlichen Ausle- 
gungsqualität sowie der effiziente Betrieb 
des Qualitätssystems. 

1.3.3. Die zugelassene Stelle prüft und bewertet das 
Qualitätssystem um festzustellen, ob es die An- 
forderungen gemäß Absatz 1.3.2 erfüllt. In be- 
zug auf Qualitätssysteme, in denen die Ausle- 
gungselemente der entsprechenden harmoni- 
sierten Normen angewandt werden, geht die 
Stelle von einer Übereinstimmung mit den zu- 
vor genannten Anforderungen aus. 

Die zugelassene Stelle teilt dem Hersteller ih- 
ren Beschluß mit und unterrichtet die anderen 
zugelassenen Stellen hiervon. Die Mitteilung 
an den Hersteller enthält die Ergebnisse der 
Prüfung und die mit Gründen versehene Be- 
wertung. 

1.3.4. Der Hersteller oder dessen in der Gemeinschaft 
niedergelassener Bevollmächtigter unterrichtet 
die zugelassene Stelle, die das Qualitätssystem 
genehmigt hat, über alle Aktuahsierungen des 
Qualitätssystems im Zusammenhang mit Ver- 
änderungen, beispielsweise durch neue Ausle- 
gungstechnologien und Qualitätskonzepte. 

1.3.5. Eine zugelassene Stelle, die die Genehmigung 
für ein Qualitätssystem zurückzieht, unterrich- 
tet die anderen zugelassenen Stellen und be- 
gründet ihre Entscheidung. 

1.4, Auslegungsanforderungen 

Der Hersteller legt die typbezogenen Ausle- 
gungsanforderungen auf der Grundlage der 
Anforderungen der einschlägigen Richtlinie 
fest und legt sie der zugelassenen Stelle vor. 

Die zugelassene Stelle prüft und bewertet die 
Auslegungsanforderungen um festzustellen, ob 
sie den entsprechenden Anforderungen dieser 
Richtlinie entspricht. Sie teilt dem Hersteller 
ihren Beschluß mit und unterrichtet die ande- 
ren zugelassenen Stellen hierüber. Die Mittei- 
lung an den Hersteller enthält die Ergebnisse 
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der Prüfung und die mit Gründen versehene 
Bewertung. 

Die zugelassene Stelle stellt außerdem fest, ob 
die klinischen Tests gemäß den Bestimmungen 
in Artikel 8 Abs. 4 durchgeführt wurden. 

1.5. E G -Üb erwachung 

1.5.1. Zweck der EG-Üb erwachung ist es, sicherzu- 
stellen, daß der Hersteller seinen Verpflichtun- 
gen im Zusammenhang mit dem genehmigten 
Qualitätssystem ordnungsgemäß nachkommt. 

1.5.2. Der Hersteller übermittelt der zugelassenen 
Stelle auf Anfrage alle erforderlichen Informa- 
tionen, insbesondere 

— die Dokumentation über das Qualitätssy- 
stem; 

— die genehmigten Auslegungsanforderun- 
gen; 

— die neuesten und im Qualitätssystem vorge- 
sehenen Qualitätsunterlagen wie Analysen- 
ergebnisse, Berechnungen, Tests usw. 

1.5.3. Die zugelassene Stelle stellt sicher, daß der 
Hersteller das Qualitätssystem instandhält und 
anwendet. 

Sie übermittelt dem Hersteller einen Überwa- 
chungsbericht. 


2 . £ G -Baumust erprüfung 

2.1. Die EG -Baumusterprüfung ist der Teil des Ver- 
fahrens, mit dem eine zugelassene Stelle si- 
cherstellt und bescheinigt, daß ein für die ge- 
plante Produktion repräsentatives Erzeugnis 
den Bestimmungen der einschlägigen Richtli- 
nie entspricht. 

2.2. Der Antrag auf die EG-Baumusterprüfung ist 
vom Hersteller oder von seinem in der Gemein- 
schaft niedergelassenen Bevollmächtigten bei 
einer einzigen zugelassenen Stelle zu stellen. 

Der Antrag muß enthalten: 

— Name und Anschrift des Herstellers und 
— sofern der Antrag von dem Bevollmäch- 
tigten eingereicht wird — zusätzlich dessen 
Name und Anschrift; 

— eine schriftliche Erklärung, daß der Antrag 
nicht bei einer anderen zugelassenen Stelle 
eingereicht wurde; 

— die Auslegungsdokumentation gemäß Ab- 
satz 2.3. 

Der Antragsteller stellt der zugelassenen Stelle 
ein Erzeugnis zur Verfügung, das für die ge- 
plante Produktion repräsentativ ist und in der 
Folge „Typ" genannt wird. Die zugelassene 
Stelle kann weitere Proben des Typs verlan- 
gen, sofern diese für das Testprogramm erfor- 
derlich sind. 


Ein Typ kann zusätzlich Produktvarianten ab- 
decken, sofern entsprechende Veränderungen 
nicht das Sicherheitsniveau oder andere Lei- 
stungsanforderungen des Typs beeinträchti- 
gen. 

2.3. Die Auslegungsdokumentation muß — sofern 
dies zur Bewertung erforderlich ist — folgen- 
des enthalten: 

— eine allgemeine Typenbeschreibung; 

— Entwurfs- und Konstruktionszeichnungen 
sowie Pläne für Bauteile, Baugruppen, 
Schaltungen usw.; 

— zum Verständnis des zuvor genannten so- 
wie für den Betrieb dieser Erzeugnisse er- 
forderliche Beschreibungen und Erklärun- 
gen; 

— eine Liste der ganz oder teilweise ange- 
wandten Normen gemäß Artikel 5 sowie 
Beschreibungen der Lösungen, die ange- 
wandt wurden, um die wesentlichen Anfor- 
derungen zu erfüllen, sofern die Normen 
gemäß Artikel 5 nicht angewandt wurden; 

— Ergebnisse von Entwurfsberechnungen so- 
wie von Prüfungen usw.; 

— Testbericht; 

— ein Bericht über klinische Tests gemäß den 
Bestimmungen in Artikel 8 Abs. 4. 

2.4. Die zugelassene Stelle 

2.4.1. prüft das Auslegungsdokument und stellt si- 
cher, daß der Typ in Übereinstimmung mit der 
Auslegungsdokumentation hergestellt wurde; 
sie identifiziert die Bauteile, die entsprechend 
den einschlägigen Bestimmungen der Norm 
und den wesentlichen Anforderungen der 
Richtlinie entworfen wurden; 

2.4.2. führt die entsprechenden Prüfungen und/oder 
Tests durch oder hat diese durchgeführt, um 
festzustellen, ob die vom Hersteller angewand- 
ten Lösungen den wesentlichen Anforderun- 
gen entsprechen, wenn die Normen gemäß Ar- 
tikel 5 nicht angewandt wurden; 

2.4.3. führt die entsprechenden Prüfungen und/oder 
Tests aus oder hat diese durchgeführt, um fest- 
zustellen, ob die einschlägigen Normen tat- 
sächlich angewandt wurden, sofern der Her- 
steller sich hierfür entschieden hat und da- 
durch die Konformität mit den wesentlichen 
Anforderungen gewährleistet; 

2.4.4. vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an 
dem die Prüfung und/oder Tests durchzufüh- 
ren sind. 

2.5. Entspricht der Typ den Bestimmungen der 
Richtlinie, stellt die zugelassene Stelle dem An- 
tragsteller eine EG -Typenzulassungsbeschei- 
nigung aus. Die Bescheinigung muß die Ergeb- 
nisse der Prüfung, (ggf.) die Bedingungen für 
deren Gültigkeit sowie die erforderlichen Da- 
ten zur Identifizierung des zugelassenen Typs 
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und erforderlichenfalls eine Beschreibung von 
dessen Funktionsweise enthalten. Die ein- 
schlägigen technischen Dokumente wie Zeich- 
nungen und Pläne sind der Bescheinigung bei- 
zufügen. 

2.6. Die anderen zugelassenen Stellen werden um- 
gehend über die Ausstellung der EG-Typenzu- 
lassungsbescheinigung für den genannten Typ 
sowie deren Zusätze gemäß Paragraph 2.8.2 
unterrichtet Sie können eine Kopie der EG- 
Typenzulassungsbescheinigung und deren Zu- 
sätze erhalten. Auf begründeten Antrag kön- 
nen sie eine Kopie der Anhänge zur Bescheini- 
gung sowie die Berichte über die durchgeführ- 
ten Prüfungen und Tests erhalten. 

2.7. Eine zugelassene Stelle, die die Ausstellung 
einer EG-Typenzulassungsbescheinigung ab- 
lehnt oder diese zurückzieht, unterrichtet die 
Mitgliedstaaten, die diese Stelle zugelassen 
haben, sowie die anderen zugelassenen Stellen 
hierüber und begründet ihre Entscheidung. 

2.8.1. Der Antragsteller unterrichtet die zugelassene 
Stelle, die die EG-Typenzulassungsbescheini- 
gung ausgestellt hat, über jede Änderung des 
zugelassenen Typs. 

2.8.2. Änderungen des zugelassenen Typs müssen 
zusätzlich von der zugelassenen Stelle, die die 
EG-Typenzulassungsbescheinigung ausge- 
stellt hat, genehmigt werden, sofern diese Än- 
derungen am Gerät bei korrektem Einbau und 
zweckentsprechender Instandhaltung und 
Verwendung die Sicherheit des Patienten be- 
treffen. Diese zusätzliche Genehmigung erfolgt 
in Form eines Zusatzes zur ursprünglichen EG- 
Typenzulassungsbescheinigung. 


3. EG-Erklärung der Konformität der 
Herstellung (Typ 1) 

3.1. Die EG-Erklärung zur Konformität der Herstel- 
lung (Typ 1) ist der Teil des Verfahrens, bei 
dem der Hersteller bestätigt, daß die betreffen- 
den Erzeugnisse mit dem in der EG-Typenzu- 
lassungsbescheinigung beschriebenen Typ 
übereinstimmen und den Anforderungen die- 
ser Richtlinie entsprechen. Der Hersteller 
bringt das EG-Zeichen an jedem Erzeugnis an 
und fertigt eine schriftliche Konformitätserklä- 
ning an. Dem EG-Zeichen wird das Identifizie- 
rungssymbol der zugelassenen Stelle hinzuge- 
fügt, die für die Stichprobenprüfungen gemäß 
Ziffer 3.3 verantwortlich ist. 

3.2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen Maß- 
nahmen, damit der Herstellungsprozeß ein- 
schließlich der Inspektion und der Prüfung des 
Enderzeugnisses eine Homogenität der Pro- 
duktion und eine Übereinstimmung der Er- 
zeugnisse mit dem in der EG-Typenzulas- 
sungsbescheinigung beschriebenen Typ und 
mit den Anforderungen der einschlägigen 
Richtlinie übereinstimmt. Eine vom Hersteller 


ausgewählte zugelassene Stelle führt Stichpro- 
benüberprüfungen an den Erzeugnissen ent- 
sprechend den folgenden Ziffern 3.3 a oder 
3.3 b durch. 

3.3. a) Die Erzeugnisse unterliegen gegebenen- 
falls der statistischen Kontrolle und sind da- 
her in identifizierbare Partien aufzuteilen, 
die aus Einheiten eines einzigen Modells 
bestehen und unter den im wesentlichen 
gleichen Bedingungen hergestellt wurden. 
Ein Muster ist herauszuziehen und zu inspi- 
zieren, um die Konformität mit den Akzep- 
tierbarkeitskriterien festzustellen. Die Vor- 
gehensweise wird unten aufgeführt. In den 
Fällen, in denen eine Partie zurückgewiesen 
wird, trifft die zugelassene Stelle die erfor- 
derlichen Maßnahmen, um das Inverkehr- 
bringen dieser Partie zu verhindern. 

3.3. b) Vor Ort sind Überprüfungen der Erzeug- 
nisse in unregelmäßigen Intervallen von ei- 
nem Jahr oder weniger durchzuführen. Ein 
Muster des Erzeugnisses ist zu prüfen und 
geeignete Tests, wie sie in der/den einschlä- 
gigen Norm/en gemäß Artikel 5 auf geführt 
werden, oder gleichwertige Tests sind 
durchzuführen, um ihre Übereinstimmung 
mit den einschlägigen Anforderungen der 
Richtlinie sicherzustellen. In den Fällen, in 
denen eines der geprüften Erzeugnisse 
nicht übereinstimmt, trifft die zugelassene 
Stelle Maßnahmen, die der Art des Defekts/ 
der Defekte entsprechen. 


4. EG -Bescheinigung der Konformität der 
Herstellung (Typ 2) 

4.1. Die EG-Erklärung der Konformität der Herstel- 
lung (Typ 2) ist das Verfahren, mit dem der 
Hersteller, der den Verpflichtungen nach Ab- 
satz 2 nachkommt, erklärt, daß die betreffen- 
den Erzeugnisse mit dem in der EG-Typenzu- 
lassungsbescheinigung beschriebenen Typ 
übereinstimmen und die Anforderungen dieser 
Richtlinie erfüllen. Der Hersteller bringt das 
EG-Zeichen auf allen Erzeugnissen an und fer- 
tigt eine schriftliche Konformitätserklärung an. 
Dem EG-Zeichen ist das Identifizierungssym- 
bol der für die EG-Überwachung verantwortli- 
chen zugelassenen Stelle hinzuzufügen. 

4.2.1. Der Hersteller muß über ein Qualitätssystem 
verfügen, das die Übereinstimmung der Er- 
zeugnisse mit dem Typ gemäß der EG-Typen- 
zulassungsbescheinigung oder der EG-Erklä- 
rung der Auslegungskonformität und mit der/ 
den Anforderung/en dieser Richtlinie gewähr- 
leistet. Der Hersteller unterliegt der EG-Über- 
wachung gemäß Ziffer 4.4, 

4.2.2. Der Hersteller muß das in diesem Artikel er- 
wähnte Qualitätssystem nur einmal beantra- 
gen, außer wenn im Hinblick auf ein neues 
Erzeugnis neue Technologien im Herstellungs- 
prozeß angewandt werden. 
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4.3. Qualitätssystem 

4.3.1. Der Hersteller reicht einen Zulassungsantrag 
für sein Qualitäts System bei einer zugelasse- 
nen Stelle ein. 

Der Antrag muß folgendes enthalten: 

— alle einschlägigen Informationen, insbeson- 
dere die Dokumentation über das Quahtäts- 
system und die Auslegungsdokumentation 
des zugelassenen Typs; 

— das Versprechen, die Verpflichtungen, die 
sich aus dem genehmigten Qualitätssystem 
ergeben, zu erfüllen; 

— das Versprechen, das zugelassene Quah- 
tätssystem instandzuhalten, um dessen 
ständige Eignung und Effizienz zu gewähr- 
leisten. 

4.3.2. Alle vom Hersteller angenommenen Punkte, 
Anforderungen und Maßnahmen sind syste- 
matisch und ordentlich in Form von schriftli- 
chen Dokumenten, Verfahren und Anweisun- 
gen zu dokumentieren. Diese Dokumentation 
über das Qualitätssystem soll ein allgemeines 
Verständnis der Quahtätsprogramme, -pläne, 
-handbücher und -auf Zeichnungen gewährlei- 
sten. 

Es muß insbesondere eine entsprechende Be- 
schreibung folgender Punkte enthalten: 

— der Qualitätsziele und der Organisations- 
struktur und der Verantwortüchen im Be- 
reich des Managements sowie dessen Voll- 
machten im Hinblick auf die Produktquali- 
tät; 

— der Herstellungsprozesse, der Quahtäts- 
kontroll- und Quahtätssicherungstechniken 
und systematischen Aktionen, die verwen- 
det und durchgeführt werden; 

— der Prüfungen und Tests, die vor, während 
und nach der Herstellung durchgeführt 
werden, sowie die Angabe ihrer Häufig- 
keit; 

— der Möglichkeiten zur Überwachung der 
Durchführung der geforderten Produktqua- 
htät und des effizienten Betriebs des Quah- 
tätssystems. 


4.3.3. Die zugelassene Stelle prüft und bewertet das 
Qualitätssystem, um festzustellen, ob es den 
Anforderungen gemäß Ziffer 3.2. entspricht. 
Sie geht von der Konformität mit diesen Anfor- 
derungen bei Qualitätssystemen aus, bei de- 
nen die entsprechenden harmonisierten Nor- 
men angewandt werden. 

Sie teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit 
und unterrichtet die anderen zugelassenen 
Stellen hiervon. Die Mitteilung an den Herstel- 
ler enthält die Ergebnisse der Prüfung und die 
mit Gründen versehene Bewertung. 

4.3.4. Der Hersteller oder sein Bevollmächtigter hal- 
ten die zugelassene Stelle, die das Qualitätssy- 
stem genehmigt hat, über jede Aktuahsierung 
des Qualitätssystems im Zusammenhang mit 
Veränderungen, beispielsweise durch neue 
Technologien oder Qualitätskonzepte, auf dem 
laufenden. 

4.3.5. Eine zugelassene Stelle, die die Zulassung für 
ein Quahtätssystem zurückzieht, unterrichtet 
die anderen zugelassenen Stellen hierüber und 
begründet ihre Entscheidung. 

4.4. EG-Überwachung 

4.4.1. Zweck der EG-Überwachung ist es, sicherzu- 
stellen, daß der Hersteller seinen Verpflichtun- 
gen im Zusammenhang mit dem zugelassenen 
Quahtätssystem ordnungsgemäß nachkommt. 

4.4.2. Der Hersteller ermöglicht der zugelassenen 
Stelle zu Inspektionszwecken den Zutritt zu 
den Herstellungs-, Inspektions-, Test- und La- 
gerräumen und gibt ihr Einsicht in alle erfor- 
derhchen Unterlagen, insbesondere: 

— die Dokumentation über das Quahtätssy- 
stem; 

— die Auslegungsdokumentation; 

— die Qualitätsunterlagen, wie beispielsweise 
Prüfberichte und Testdaten, Eichdaten, Be- 
fähigungsnachweise des betreffenden Per- 
sonals usw. 

4.4.3. Die zugelassene Stelle stellt sicher, daß der 
HersteUer das Quahtätssystem instandhält und 
anwendet und übermittelt diesem einen Über- 
wachungsbericht. 
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Anhang 3 



Das Gerät ist vom Hersteller durch Angabe der Typ-, 
Posten- oder Seriennximmer so zu kennzeichnen, daß 
es identifiziert werden kann. 


Anhang 4 


Von den Mitgliedstaaten zu berücksichtigende Mindestkriterien für die Benennung 
der zugelassenen Stellen 


1. Die zugelassene Stelle, ihr Leiter und das mit der 
Durchführung beauftragte Personal dürfen weder 
mit dem Urheber des Entwurfs, dem Hersteller, 
dem Lieferanten oder dem Installateur der zu prü- 
fenden Geräte identisch noch Beauftragte einer 
dieser Personen sein. Sie dürfen weder unmittelbar 
noch als Beauftragte an der Planung, am Bau, am 
Vertrieb oder an der Instandhaltung dieser Geräte 
beteihgt sein. Die Möglichkeit eines Austausches 
technischer Informationen zwischen dem Herstel- 
ler und der zugelassenen Stelle wird dadurch nicht 
ausgeschlossen. 

2. Die zugelassene Stelle und das mit der Prüfung 
beauftragte Personal müssen die Prüfungen mit 
höchster beruflicher Integrität und größter techni- 
scher Kompetenz durchführen und unabhängig 
von jeder Einflußnahme — vor allem finanzieller 
Art — auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ih- 
rer Prüfung sein, insbesondere von der Einfluß- 
nahme seitens Personen oder Personengruppen, 
die an den Ergebnissen der Prüfungen interessiert 
sind. 

3. Die zugelassene Stelle muß über das Personal ver- 
fügen und die Mittel besitzen, die zur angemesse- 
nen Erfüllung der mit der Durchführung der Prü- 
fungen verbundenen technischen und administra- 
tiven Aufgaben erforderhch sind, sie muß außer- 
dem Zugang zu den für außerordentliche Prüfun- 
gen erforderlichen Geräten haben. 

4. Das mit den Prüfungen beauftragte Personal muß 
folgendes besitzen: 


— eine gute technische und berufliche Ausbil- 
dung; 

— eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften für 
die von ihm durchgeführten Prüfungen und 
eine ausreichende praktische Erfahrung auf 
diesem Gebiet; 

— die erforderliche Eignung für die Abfassung der 
Bescheinigungen, Protokolle und Berichte, in 
denen die durchgeführten Prüfungen niederge- 
legt werden. 

5. Die Unabhängigkeit des mit der Prüfung beauf- 
tragten Personals ist zu gewährleisten. Die Höhe 
der Entlohnung jedes Prüfers darf sich weder nach 
der Zahl der von ihm durchgeführten Prüfungen 
noch nach den Ergebnissen dieser Prüfungen rich- 
ten. 

6. Die zugelassene Stelle muß eine Haftpflichtversi- 
cherung abschheßen, es sei denn, diese Haftpflicht 
wird aufgrund der innerstaatlichen Rechtsvor- 
schriften vom Staat gedeckt oder die Prüfungen 
werden unmittelbar von dem Mitgliedstaat durch- 
geführt. 

7. Das Personal der zugelassenen Stelle ist (außer ge- 
genüber den zuständigen Behörden des Staates, in 
dem es seine Tätigkeit ausübt) durch das Berufsge- 
heimnis in bezug auf alles gebunden, wovon es bei 
der Durchführung seiner Aufgaben im Rahmen 
dieser Richtiinie oder jeder anderen innerstaatli- 
chen Rechtsvorschrift, die dieser Richthnie Wir- 
kung verleiht, Kenntnis erhält. 
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Anhang 5 


Klinische Bewertung 


Eine khnische Bewertung kann durch künische Tests 
unter folgenden Voraussetzungen durchgeführt wer- 
den: 

1. Die klinischen Tests sind in einer anerkannten kh- 
nischen Einrichtung durchzuführen. Diese muß für 
die Krankheitsbilder spezialisiert sein, die mit dem 
Gerät behandelt werden sollen. 

2. Die klinischen Tests sind unter Verantwortung ei- 
nes auf dem entsprechenden Gebiet anerkannten 
Facharztes durchzuführen. 


3. Die Vorgehensweise bei den klinischen Tests muß 
dem geprüften Gerät entsprechen. 


4. Die angewandten Testverfahren müssen dem ge- 
prüften Gerät entsprechen. 


5. Alle relevanten sicherheitstechnischen Eigen- 
schaften des Geräts müssen untersucht wer- 
den. 


Finanzbogen für den Vorschlag für eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über die aktiven implantierbaren elektromedizinischen 
Geräte (nachstehend „implantierbare Geräte“ genannt). 


1. Einleitung 

In dem Richthnienvorschlag für implantierbare 
Geräte werden die wesentlichen Sicherheitsan- 
forderungen, denen diese Geräte genügen müs- 
sen, festgelegt. Artikel 5 dieses Vorschlags ver- 
weist generell auf die als prioritär geltenden euro- 
päischen Normen oder — als vorläufige Maß- 
nahme ~ auf die einzelstaatlichen Normen, 
wenn es keine europäischen Normen gibt. Bei 
den in Übereinstimmung mit diesen Normen her- 
gestellten Geräten wird von der Übereinstim- 
mung mit den wesentiichen Anforderungen ge- 
mäß der Richtlinie ausgegangen. 

Die Kommission beabsichtigt, die europäische 
Normung zu fordern und unter Wahrung der am 
13. November 1984 angenommenen allgemeinen 
Leithnien für die Zusammenarbeit zwischen der 
Kommission, CEN und/oder CENELEC, CEN 
und/oder CENELEC mit der Ausarbeitung der 
harmonisierten Normen zu beauftragen, die im 
Bereich der implantierbaren Geräte notwendig 
sind. Diese Arbeiten werden im Rahmen von Auf- 
trägen an CEN und/oder CENELEC durchge- 
führt, wobei die am 10. Oktober 1985 Unterzeich- 
neten Rahmenverträge, die eine finanzielle Un- 
terstützung der Kommission vorsehen, zur An- 
wendung kommen. 

Die oben beschriebenen Arbeiten, die von be- 
grenzter Laufzeit sind, müssen sich in den umfas- 
senden Rahmen der Richthnie, die eine langfri- 
stige Aktion darstellt, einfügen. 

Die Zahlenangaben stellen ledighch grobe Schät- 
zungen dar, da die Planungsarbeiten für die euro- 
päische Normung noch nicht abgeschlossen 
sind. 


2. Zugehörige Haushaltslinien 

Artikel 775: Gemeinschaftliche Aktionen auf 
dem Gebiet des Binnenmarkts. 

Posten 7750: Aktion zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften im industriel- 
len und beruflichen Bereich 

: Mehrjährige Aktion zur Stärkung 
der europäischen Normenorgani- 
sationen. 


3. Rechtsgrundlage 

3.1. Entschheßung des Rates vom 7. Mai 1985 über 
eine neue Konzeption auf dem Gebiet der techni- 
schen Harmonisierung und der Normung i). 

3.2. Vom Rat zu beschließende Richtlinie zur Anglei- 
chung der Rechtsvorschriften der Mitghedstaa- 
ten über aktive implantierbare elektromedizini- 
sche Geräte. 


4. Vorschlag für die Einstufung 

nichtobligatorische Ausgabe 


5. Beschreibung und Begründung der Maßnahme 

5.1. Ziele 

Die vorgesehenen Aktionen sollen zur Ausarbei- 
tung harmonisierter Normen beitragen, die den 


1) ABI. Nr. C 136 vom 4. Juni 1985 


17 



Drucksache 11/5445 


Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


wesentlichen Anforderungen der Richtlinie für 
implantierbare Geräte Rechnung tragen und 
ohne die die Anwendung dieser Richtlinie erheb- 
lich erschwert wird. Die harmonisierten Normen 
werden im übrigen die Wettbewerbsfähigkeit der 
europäischen Industrie erhöhen. 

5.2. Betroffener Personenkreis 

Gemäß der Entschließung des Rates vom 7. Mai 
1985 fallen die Normungsarbeiten nicht in den 
Zuständigkeitsbereich der Kommission, sondern 
der europäischen Normenorganisationen. 


6. Art der Ausgabe und Berechnungsweise 

6.1. Art der Ausgabe 

Es handelt sich um Aufträge zur Ausführung des 
Rahmenvertrags vom 10. Oktober 1985 zwischen 
der Kommission und CEN/CENELEC. 


6.2. Berechnungsweise 

Der Umfang der Finanzierung von Leistungen 
wird für jeden Normungsauftrag in Abhängigkeit 
von den an die Vertragsnehmer vergebenen Ar- 
. beiten berechnet. 

Diese Finanzierung umfaßt die Kosten, die den 
zentralen Stellen der europäischen Normenorga- 
nisation bei der Durchführung der ihnen übertra- 
genen Normungsprogramme entstehen, sowie 
einen gewissen Anteü der Kosten, die bei der 
Durchführung dieser Programme für die Fach- 
ausschüsse und -gruppen anfallen. Hinzu kom- 
men möglicherweise besondere Kosten für Sach- 
verständige, die in diesem Zusammenhang mit 
speziellen Aufgaben betraut werden. 

Die Kosten werden in der Einheit „Mensch/Mo- 
nat'' berechnet,- diese Einheit beläuft sich derzeit 
auf 5 000 ECU. 

Die Arbeiten zur Aufstellung von harmonisierten 
Normen müssen nach Ablauf der ersten fünf 
Jahre mit Sicherheit fortgeführt werden. 


7. Finanzielle Auswirkungen der Maßnahmen auf 
die Interventionsmittel 

7.1. Fälligkeitsplan der Verpflichtungs- und Zah- 
lungsermächtigungen: 

(Posten 7750) 



Verpflichtungs- 

ennächtigun- 

gen 

(ECU) 

Zahlungs 

ermächtigun- 

gen 

(ECU) 

1988 

100 000 

50 000 

1989 

100 000 

150 000 

1990 

200 000 

150 000 

1991 

100 000 

100 000 

1992 

p. m. 

50 000 


500 000 500 000 


7.2. Anteil der Gemeinschaftsfinanzierung 

Da die an den Normungsarbeiten beteiligten 
Kreise in der Regel ihre Kosten selbst tragen, 
dürfte der Gemeinschaftsbeitrag zur Finanzie- 
rung der Arbeiten höchstens 50 % der Gesamtko- 
sten betragen. 

Der Gemeinschaftsbeitrag wird sich jedoch ver- 
ringern, wenn die EFT A- Länder sich entschlie- 
ßen, sich an diesen Normungsarbeiten zu beteili- 
gen. 


8. Bemerkungen 

keine 


9. Finanzielle Auswirkungen auf die Personal- 
und Verwaltungsmittel 

9.1. Ausschließlich zur Durchführung der Maßnahme 
erforderliches Personal 

Diese Maßnahme umfaßt auch die Arbeiten zur 
Durchführung der Richtlinie über aktive implan- 
tierbare elektromedizinische Geräte, die eine 
ständige Beteiligung der zuständigen Dienststel- 
len der Kommission erfordern. 

Von 1988 an werden für diese Aufgaben ein Be- 
amter der Laufbahngruppe A für sechs Monate 
pro Jahr und ein ganztägig beschäftigter Beamter 
der Laufbahngruppe B erforderlich sein. 

9.2. + 9.3. Personal- und Verwaltungsmittel 

Die erforderlichen Mittel werden auf 120 000 
ECU pro Jahr veranschlagt. 
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Abschätzung der Folgen für die Wettbewerbsfähigkeit und die Beschäftigung 


1. Was ist die Hauptrechtfertigung der Maßnahme? 

Die aktiven implantierbaren elektromedizinischen 
Geräte, nachstehend „implantierbare Geräte" ge- 
nannt, stellen einen sich rasch weiter entwickelnden 
Spitzentechnologiesektor dar, der einen wichtigen 
Beitrag zur Gesundheit und zur Verlängerung des 
Lebens von zahlreichen Personen leistet. 

Die einzelstaatlichen Vorschriften auf diesem Gebiet 
weisen jedoch innerhalb der Gemeinschaft erhebliche 
Unterschiede hinsichtlich der klinischen Bewertung, 
der technischen Vorschriften, der Konformitätsbe- 
scheinigungsverfahren und der Fertigungsüberwa- 
chung auf. Die Unvereinbarkeit dieser Rechtsvor- 
schriften und die Notwendigkeit, bestimmte Verfah- 
ren wiederholt durchzuführen, hemmt die technische 
Innovation und verzögert das Inverkehrbringen von 
Geräten, die einen technologischen Durchbruch dar- 
stellen und weiteren Gruppen von Patienten helfen 
könnten. 

Außerdem wirken sich diese Unterschiede nachteilig 
auf den innergemeinschaftlichen Handel aus, da sie 
technische Hemmnisse für den freien Warenverkehr 
innerhalb der Gemeinschaft nach sich ziehen und so- 
mit der Vollendung des Binnenmarktes im Wege ste- 
hen. 

Der vorliegende Richtlinienvorschlag soll das freie In- 
verkehrbringen sowie die Inbetriebnahme und Nut- 
zung von implantierbaren Geräten sicherstellen, die 
den wesentlichen Sicherheitsanforderungen, die in 
dieser Richtlinie festgelegt sind und entsprechend be- 
scheinigt werden müssen, genügen. 


11. Merkmale der betroffenen Unternehmenr 
insbesondere: 

Sind eine große Anzahl von KMU betroffen? 

Ja, obwohl es schwierig ist, deren genaue Anzahl an- 
zugeben, da genaue diesbezügliche Informationen 
seitens der betroffenen Verbände nicht vorliegen. 


111. Welche Verpflichtungen werden den 
Unternehmen unmittelbar auferlegt? 

Vom Zeitpunkt des Inkrafttretens der vorliegenden 
Richtlinie an müssen alle fraglichen Geräte so ausge- 
legt, gebaut und ausgestattet sein, daß sie den Bestim- 
mungen der Richtlinie genügen. 


IV. Welche Verpflichtungen können den 

Unternehmen mittelbar über lokale Behörden 
auferlegt werden? 

Die Anwendung der RichÜinie in jedem einzelnen 
Mitgliedstaat erfolgt auf dem Wege der Umsetzung 
der Bestimmungen dieser Richtlinie in einzelstaatli- 
che Rechtsvorschriften. 


V. Sind Sondermaßnahmen für die KMU 
vorgesehen? 

Nein. 


VI. Welche voraussichtlichen Folgen zieht die 
Maßnahme nach sich? 

— für die Wettbewerbsfähigkeit der Unternehmen? 

Das Inverkehrbringen von implantierbaren Geräten, 
die mit dem EG-Zeichen versehen sind und im Ein- 
klang mit der Richthnie stehen, wird vereinfacht und 
beschleunigt, was zu einer Verringerung der den Her- 
stellern, Einfuhrhändlern und Zwischenhändlern ent- 
stehenden Kosten für das Inverkehrbringen führt. Der 
freie Warenverkehr mit diesen implantierbaren Gerä- 
ten innerhalb des gemeinsamen Binnenmarkts kann 
nicht mehr behindert werden, was zu einer Steige- 
rung der technologischen Wettbewerbsfähigkeit der 
Unternehmen dieses Wirtschaftszweigs führen wird 

— für die Beschäftigung? 

Die Verringerung der Vermarktungs kosten dürfte zu 
einer allgemeinen Verbesserung der Wettbewerbsfä- 
higkeit der europäischen Unternehmen dieses Wirt- 
schaftszweigs führen, was sich wahrscheinlich vorteil- 
haft auf den Arbeitsmarkt aufwirken wird. 


VII. Wurden die Sozialpartner gehört? 

Die lAPM — in der die Hersteller von aktiven implan- 
tierbaren elektromedizinischen Geräten vertreten 
sind — haben sich ebenso wie die Ärztekreise aktiv an 
den Arbeiten der Sachverständigengruppe beteiligt, 
die bei der Ausarbeitung des vorliegenden Richtli- 
nienvorschlags mitgewirkt hat. 
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Bericht des Abgeordneten Dr. Becker (Frankfurt) 


i. 

Die Unterrichtung wurde mit Drucksache 11/4161 
Nr. 2.18 vom 10. März 1989 gemäß § 93 GO dem Aus- 
schuß für Arbeit und Sozialordnung zur federführen- 
den Beratung und dem Ausschuß für Jugend, Famihe, 
Frauen und Gesundheit zur Mitberatung überwie- 
sen. 

Der Ausschuß für Jugend, Familie, Frauen und Ge- 
sundheit hat in seiner Sitzung am 31. Mai 1989 der 
vorstehend abgedruckten Beschlußempfehlung ein- 
stimmig zugestimmt. 

Der Ausschuß für Arbeit und Sozialordnung hat in sei- 
ner 101. Sitzung am 4. Oktober 1989 die Vorlage be- 
raten und der Beschlußempfehlung einstimmig zuge- 
stimmt. 


II. 

Der Richthnienvorschlag legt die grundlegenden Si- 
cherheitsanforderungen, denen die in Verkehr ge- 
brachten Geräte genügen müssen, fest. Die näheren 
Festlegungen sollen in von den europäischen Nor- 
mungsgremien aus gearbeiteten Normen bestimmt 
werden, die von den nationalen Normungsgremien 
übernommen werden sollen. 

In den Anhängen werden die grundlegenden Sicher- 
heitsanforderungen, das Verfahren zur Festlegung 
der Übereinstimmung der Implantate mit den Anfor- 
derungen der Richthnie, die allgemeinen Anforderun- 
gen an zugelassene Stellen, die mit der Durchführung 
dieses Verfahrens beauftragt werden, sowie die Vor- 
aussetzungen für die klinische Erprobung der Implan- 
tate geregelt. 

Der Richthnienvorschlag sieht für das Verfahren zur 
Festlegung, ob ein Gerät die Sicherheitsanforderun- 
gen erfüllt, vor, daß der Hersteller als äußeres Kenn- 
zeichen für die Verkehrsfähigkeit das EG-Zeichen 
(„CE") auf dem Gerät anbringen darf, 

— wenn das Gerät einer Bauartprüfung durch eine 
zugelassene Stelle unterzogen worden ist, die au- 
ßerdem die laufende Serienherstellung über- 
wacht, 

— oder ohne eine solche herstellungsunabhängige 
Bauartprüfung, 

— wenn das Gerät nach Normen gebaut ist, die die 
wesentlichen Sicherheitsanforderungen des An- 
hangs 1 erfülle und der Hersteller ein von einer 
zugelassenen Stelle geprüftes und anerkanntes 
Quaütätssicherungssystem mit Zertifikat hat, das 


schon die Entwicklungsphase des Geräts umfaßt 
und von einer zugelassenen Stelle überwacht 
wird. 

Der Richthnienvorschlag geht für den Zeitraum bis 
zum Vorhegen harmonisierter Normen davon aus, daß 
Geräte mit den Vorschriften der Richtlinien überein- 
stimmen, wenn sie nationalen Normen entsprechen, 
deren Übereinstimmung mit den grundlegenden An- 
forderungen der Richthnie in einem EG-Kontrollver- 
fahren geprüft worden ist. 

Die Schutzklausel in Artikel 7 erlaubt einem Mit- 
ghedsstaat, Geräte, die das EG-Zeichen tragen, aber 
gleichwohl die grundlegenden Sicherheitsanforde- 
rungen nicht erfüllen, aus dem Verkehr zu ziehen 
oder ihr Inverkehrbringen zu verbieten oder einzu- 
schränken, wobei der Mitgliedsstaat die Kommission 
unverzüghch unterrichten und seine Entscheidung im 
einzelnen begründen muß. 


III. 


Bei seinen Beratungen begrüßte der Ausschuß den 
Richthnienvorschlag in seiner Zielsetzung. Da der 
Richthnie Modellcharakter für weitere Richtlinien im 
Bereich der Medikalprodukte zukomme, erscheine es 
als besonders wichtig, daß der in der Bundesrepublik 
Deutschland erreichte Sicherheitsstandard erhalten 
bleibe. Eine Nivelherung nach unten dürfe es nicht 
geben. Befriedigt nahm der Ausschuß die Auskünfte 
der Bundesregierung zur Kenntnis, daß entsprechend 
dem gegenwärtigen Beratungsstand im Rat nicht die 
Gefahr bestehe, daß das deutsche System im Kern 
beeinträchtigt werde. 

Die Mitgheder der Fraktionen der CDU/CSU und FDP 
wiesen darauf hin, daß allein schon der rasante tech- 
nische Fortschritt auf diesem Gebiet eine Anglei- 
chung erforderlich mache. Durch die Angleichung 
weite sich der Markt aus und führe bei den zur Zeit 
noch in relativ kleinen Serien produzierenden Anbie- 
tern zu Skalenerträgen. Dies und der zunehmende 
Wettbewerb übten eine preisdämpfende Wirkung in 
diesem Marktsegment aus. 

Von den Mitgliedern der Fraktion der SPD wurde die 
Befürchtung geäußert, daß die Standardisierung bei 
den Anbietern konzentrationsfördernd wirke. Sie er- 
innerten an das Spannungsverhältnis zwischen wett- 
bewerbspolitischen Erfordernissen und der Notwen- 
digkeit, hohe Sicherheitsanforderungen aufrechtzu- 
erhalten. 
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Drucksache 11/5445 


Nach Meinung der Mitgheder der Fraktion DIE GRÜ- 
NEN könnten durch die Angleichung neue nichttari- 
färe Handelshemmnisse für Produkte äus Drittländern 
entstehen. Sie hielten es für zweckdienlich, das thera- 
peutische Umfeld in der Richtlinie verstärkt zu be- 
rücksichtigen. 


Bonn, den 23. Oktober 1989 


Dr. Becker (Frankfurt) 

Berichterstatter 
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